Upozorneéni pro distributory lécivych a
pomocnych latek

23.10.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) upozorniuje viechny distributory 1é¢ivych piipravki,
kteri distribuuji 1écivé latky a pomocné latky podle § 77 odst. 4 a 5 zakona ¢. 378/2007 Sh.,
o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,,zakon o léc¢ivech”) osobam opravnénym
pripravovat l1écivé pripravky na povinnosti vyplyvajici z § 40 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o
vyrobé a distribuci 1éciv (dale jen ,vyhlaska“).

Distributor lécivych latek a pomocnych latek muze osobdm opravnénym pripravovat 1éCivé pripravky
dodavat jen takové l1éc¢ivé latky nebo pomocné latky, jejichz jakost byla ovérena v souladu s
pozadavky Evropského 1ékopisu podle § 11 pism. c) zadkona o 1é¢ivech; pokud dand latka neni v
Evropském lékopisu uvedena, v souladu s pozadavky Ceského lékopisu podle § 11 pism. d) zdkona o
lé¢ivech nebo 1ékopisu jiného ¢lenského statu a v pripadech, kdy neni uvedena ani v jednom z téchto
1ékopist, podle pozadavkl lékopisu treti zemé.

Pred dodanim 1éCivé nebo pomocné latky je povinen se presvédcit, ze k 1é¢ivé latce nebo pomocné
latce byl vydan doklad o ovéreni jakosti 1é¢ivé latky nebo pomocné latky, ktery osvédcuje, ze dana
1é¢iva nebo pomocna latka vyhovuje pozadavkium jak obecnych ¢lanka 1ékopisu, tak parametrim
jakosti uvedenym v jednotlivych specidlnich ¢lancich 1é¢ivych nebo pomocnych latek.

Velmi dulezitym parametrem jakosti farmaceutickych latek pouzivanych k pripravé nesterilnich
1é¢ivych pripravki jsou i pozadavky na jejich mikrobiologickou jakost uvedené v obecném c¢lanku
5.1.4 Ceského 1ékopisu 2023, resp. i Ph.Eur 11.0.

SUKL proto upozorhuje véechny distributory 1é¢ivych a pomocnych latek, aby vénovali naleZitou
pozornost dokladim o jejich jakosti z pohledu ovéreni mikrobiologické jakosti dovazenych a
distribuovanych lé¢ivych a pomocnych latek.

Nalezitosti dokladu o jakosti uvadi § 40 odst. 4 vyhlasky a distributor je povinen zajistit jeho
dostupnost pro své odbératele na jejich zadost.

Nerespektovani povinnosti vyplyvajicich ze zakona o 1éCivech a provadéci vyhlasky se distributor
1é¢ivych a pomocnych latek vystavuje riziku poruseni § 77 odst. 1 pism. g) zdkona o 1écCivech, které
naplnuje skutkovou podstatu prestupku pod § 105 odst. 2 pism. i) zdkona o 1éCivech, za ktery lze
ulozit pokutu az do vysSe 5 mil. K¢.

https://sukl.qgov.cz/distribuce-leciv-ostatni-informace/upozorneni-pro-distributory-lecivych-a-pomocny
ch-latek
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